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研究要旨 

本分担研究での研究要旨は以下の 2項目である。 

①大学病院とその他の県内がん診療連携拠点病院で用いられているレジメンを収集整理、比較し、

それらの問題点を検討した。また整理したものを分担研究者に提出し統一プロトコル作成に供した。

収集されたレジメンの多くは標準的な内容であったが、具体的な溶液の使い方や安全管理の点で改良

すべきものも見つかった。施設によってはレジメン審査・管理が医療従事者の負担となっており、統

一化したプロトコルの利用が地域医療展開に大きく貢献することが判明した。 

②個別化治療は各がん腫で導入に開きがあり、同じがん腫でも組織型によって個別治療が導入され

ているものとそうでないものがある。今回、個別治療の導入が遅れている小細胞肺がん(SCLC)につい

て福島県の治療の現状と、エビデンスの明確でない早期の SCLC の治療が何らかの臨床病理学的因子に

よって個別化可能か検討した。SCLC は症例数が少ないため、がんネットワークを利用して拠点病院よ

り臨床情報と病理サンプルを収集した。その結果、肺野原発の小細胞肺がんの予後が年齢や治療法に

かかわらず良好であることが判明した。現在予後良好群を規定するバイオマーカーを検索中で、バイ

オマーカーが探索されれば個別化治療に結びつくものと考えられた。 

 

 

 

Ⅰ．がん化学療法プロトコル統一事業 

 

A. 研究目的 

本研究事業では、東北地方のがん診療連携拠点

病院の化学療法の均てん化を進めるために、がん

化学療法プロトコルの統一が実現可能かを検討

することが大きな課題の一つとなっている。各県

の大学病院では多くの件数の化学療法が比較的

標準的なレジメン内容で実施されているものと

考えられるため、その収集と比較検討がプロトコ

ル統一の起点となる。 

本分担研究では、福島県立医科大学附属病院で

登録されているレジメンを収集整理するととも

に、県内のがん診療拠点病院で使われているレジ

メンとの比較を行い、統一化においてなにが障害

となるかを検討した。 

 

B. 研究方法 

１．福島県立医科大学の電子カルテ上に収載さ

れているレジメンについて詳細を一覧化する。そ

して適応疾患、エビデンスレベルなどで分類を行

う。内容が不明瞭なものは登録診療科に確認をし

て分類を確定した。最終的にレジメンの内容が標

準的なものである、もしそうでない場合に何が問

題かを整理した。また収集したレジメンは分担研

究者（西條、佐藤）に提出し、大学病院間のレジ

メン比較リスト作成に供した。 

２．福島県内のがん診療連携拠点病院に対して

同様の調査を行い、レジメンを比較した。同時に

レジメン登録で何が問題となっているかのアン

ケートを行い、内容を集計した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は個人情報などを取り扱わないため、倫理

委員会の審議承認を必要としていない。 

 

C. 研究結果 

１．当大学病院内で登録されているレジメン

140 種類を収集検討した。その多くが標準的な内

容に準拠しており、安全面についても考慮がなさ

れていた。しかしながら、溶液の使い方や投与時



間に工夫の余地があるものが散見された。収集さ

れたものの５がん腫 114 レジメンを分担研究者

に提出し、一覧化による検討を受けた結果、統一

プロトコルに採用するには問題があるものも存

在することが明らかになった。 

２．福島県内のがん診療連携拠点病院からは、

協力が困難、震災の影響が収まらないなどの理由

で協力が困難と回答があった施設を除いた４施

設から回答を得た。レジメンの 85％は標準的な

内容であったが、薬物曝露などの安全面への配慮

や減量規定に改善の余地があるものも存在した。

アンケートでは薬剤療法に精通した人員（医師・

薬剤師）の不足、業務多忙でレジメン監査ができ

ない問題点が明らかになった。また統一化された

プロトコルがあればぜひ使用したいというのが

多くの施設における希望であり、エクセルファイ

ルでの配布といった具体的な要望も寄せられた。 

 

D. 考察 

標準治療に準拠したレジメンを実施すること

の重要性はどの施設でも十分認識されている。し

かし医療従事者の被曝軽減といった対策や、治療

時間を合理化するための方策については各施設

間、あるいは施設内各診療科によってばらつきが

大きく、共通した指針の明文化と公表が望まれる

と思われた。また各施設の人員は十分とは言えず、

各施設で独自にプロトコル作成審査を行うより

も共通化したプロトコルの受け入れを審査する

体制づくりを優先した方がいい場合（たとえば治

療数が多くないがん腫の治療にかかわるレジメ

ン策定など）もあり、柔軟な対応を可能な体制作

りが望まれると考えられた。特に震災の影響で医

療従事者が減少した地方においては、統一プロト

コルは医療資源として重要な価値をもつものと

考えられ、本事業の今後の継続的発展が必要であ

る。 

 

E. 結論 

１．当大学病院内で登録されているレジメンは

多くが標準的な内容に準拠しており、安全面につ

いてもある程度の考慮がなされていた。しかしな

がら、溶液の使い方や投与時間に工夫の余地があ

るものが散見され、統一プロトコルに採用するに

は検討が必要であるものが存在することが明ら

かになった。 

 ２．プロトコル統一化は医療資源（特に人的リ

ソース）の少ない東北地方において非常に有用で

あり、各がん診療連携拠点病院での有効利用が期

待される事業である。 

 

Ⅱ．個別化治療推進事業 

 

A. 研究目的 

 個別化治療はがんの治療上非常に重要である

ものの、各がん腫でその導入に開きがあり、同じ

がん腫でも組織型によって個別治療が導入され

ているものとそうでないものがある。小細胞肺癌

（SCLC）は予後が非常に不良で個別治療の導入の

エビデンスが明確でない。また肺癌の中で症例数

が少ないため研究が進んでいない。しかし一部の

症例では長期生存が得られている。今回の検討で

は予後良好な症例の臨床病理学的因子を検索し、

それにより判別される症例への個別化治療の導

入の可能性を検討した。 

 

B. 研究方法 

福島県内で東北がんネットワークに参加して

いる施設並びに調査協力の賛同の得られた主要

施設（計 10 施設）に依頼をして SCLC の治療の現

状（診断時 stage、治療法、予後など）について

調査を行った。その結果により予後が良好な群を

探し、個別化治療のメルクマールになる因子がな

いかを検討した。同時に各施設から可能な病理サ

ンプルを収集して、予後良好群と不良群における

病理学的差異をチロシンキナーゼ受容体を初め

とした癌関連分子のタンパク発現を免疫組織染

色により検索し、また次世代シーケンサー（MiSeq, 

Illumina Inc.）で遺伝子異常の解析を行う。 

（倫理面への配慮） 

本研究は個人情報などを取り扱わず、データは

匿名で運用される。また当院倫理委員会の審議承

認を得た。必要に応じて遺伝子カウンセリングの

できる準備を行った。 

 

C. 研究結果 

１．従来の報告の通り、SCLC は非常に予後が

著しく不良であり、５年生存率は 20％しかなか

った。また stage は従来の報告同様、有意な予後

因子であった。 

２．サブグループ解析(n=48)では腫瘍径が 5cm



未満のもの(p<0.047)、肺野原発のもの(p<0.001)、

の予後が有意に良好であった。さらに予後良好群

内で実施された治療法（化学療法のレジメン、手

術の有無や補助化学療法の方法など）や診断時年

齢、腫瘍マーカー値に有意差はなかった。 

３．病理サンプルの収集と解析は現在進行中で

ある。 

 

D. 考察 

予後が stage で規定されるのは予想された結

果であるが、肺野原発の SCLC は治療方法によら

ず予後が良好であり、それらは SCLC の中では生

物学的に異なるグループであると考えられた、今

後はなぜそのような性質を有するのかさらに検

討を加える必要がある。今回のように症例数が少

ないがん腫では病院ネットワークによる協力が

ないと症例収集が困難である。 

 

E. 結論 

肺癌全体では SCLC の予後が著しく不良である

のにかかわらず、末梢肺原発 SCLC 患者は予後が

よいことが確認された。SCLC においても個別化

治療は可能になると推測する。頻度の低い腫瘍の

研究においてがん診療のネットワークは重要で

ある。 
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